TURKIYE ILAC VE TIBBi CiIHAZ KURUMU

KOZMETIK URUN URETICISi, TUKETICIiSI, HIZMET SUNULAN MUESSESE VE
PROFESYONEL URUNLERI UYGULAYAN PROFESYONEL KIiSIiLER ICIN
BIiLGILENDIRME KILAVUZU

Amag

MADDE 1- (1) Bu Kilavuz, profesyoneller de dahil tiim tiiketici, ithal/imal tiriin sahibi
ve/veya hizmet sunulan miiesseselere {irlin saglayan ireticiyi bilgilendirmek, yanls kullanimdan
kaynaklanabilecek olas1 tehlikeleri onlemek, kozmetik iriinlerin giivenli sekilde piyasaya
cikmasina ve kullanilmasina yol gostermek amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, Kozmetik Yo6netmeliginin 4 iincli maddesinde yer alan {iretici
tanimi1 vasfiyla piyasaya kozmetik iiriin arz eden iireticileri, kozmetik iirlin tiiketicileri, kozmetik
iriin uygulayan profesyoneller ve hizmet sunan miiesseseler i¢in hazirlanmis iriinleri tiiketiciye
sunan ticari miiessese sahipleri i¢in hazirlanmistir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 24/03/2005 tarihli, 5324 Sayili Kozmetik Kanununun 4 iincii
maddesinin (f) bendi ve 23/05/2005 tarihli, 25823 sayili Kozmetik Yonetmeliginin 7 nci, 10 uncu
ve 12 nci maddelerine dayanilarak hazirlanmustir.

Tanmmlar
MADDE 4- (1) Bu kilavuzda gecen;

a) CI: Ingilizce "Color Index" kelimelerinin kisaltmas1 olup; uluslararas1 Boyar Madde Renk
Indeks numarasini,

b) CTFA: "Cosmetic, Toiletries and Fragrances Association" kelimelerinin kisaltmas1 olup;
Amerika Birlesik Devletleri Kozmetik Ureticileri Birliginin derlemis oldugu kozmetik (iiriin
bilesenleri sozliiglinii,

¢) Gliitensiz kozmetik iiriin: Bitkisel kaynakli bir protein grubu olan ve bugday, arpa,
yulaf, ¢avdar gibi tahillarda bulunan gliiten adli maddeyi igermeyen ve gliitensiz onay1 almig
kozmetik iiriind,

¢) Dogal kozmetik iiriin: Uluslararas1 kabul géren dogal kozmetik iiriin standartlarinda
belirtilen dogal kozmetik iiriin gerekliliklerini saglayan ancak organik olmasinin gerekmedigi
kozmetik iiriind,

d) Helal kozmetik iiriin: Islami kriterlere uygun olarak uluslararas1 kabul géren helal
kozmetik {iriin standartlarina gore tiretilmis Uriindi,

e) “e” isareti: Bir {irliniin hacminin ya da agirhi@inin yasal olarak kabul edilmis ortalama
degerlere uygun oldugunu,
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f) Hizmet sunan miiessese: Yemek, konaklama, ulasim sektorleri vb. arasinda yer alan
basta lokantalar, pastaneler, oteller vb. ticari miiesseseler gibi hem ticari reklam amaci ile hem de
hizmet siirlarini genisletmek amaci ile tiikketiciye kozmetik iirlin sunan ticari miiesseseleri,

g) INCI: "International Nomenclature Cosmetic Ingredients" kelimelerinin kisaltmas1 olup;
uluslararasi kozmetik iiriin bilesenleri terminolojisini,

#) Kozmetik iiriin: insan viicudunun dis kisimlarina; epiderma, tirnaklar, killar, saglar,
dudaklar ve dig genital organlarina veya disler ile agiz mukozasina uygulanmak iizere hazirlanmais,
tek veya temel amacit bu kisimlar1 temizlemek, koku vermek, goriinimiinii degistirmek, bunlar
korumak, iyi bir durumda tutmak veya viicut kokularimi diizeltmek olan biitiin madde veya
karigimlari,

h) Kozmetotekstil iiriin: Temel amac1 kozmetik etki gostermek olan ve zamanla salinan
bir kozmetik iiriin tagiyan tekstil iriniinii,

1) Kurum: Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu'nu,

i) Minimum dayanma tarihi: Kozmetik {iriiniin normal sartlar altinda depolandigi takdirde
baslangigtaki fonksiyonlarini yerine getirmeye devam ettigi siireyi,

j) Organik/ekolojik kozmetik iiriin: Uluslararasi kabul goren organik kozmetik iiriin
standartlarinda belirtilen gereklilikleri saglayan bitmis kozmetik {iriinii,

k) SPF: Giines koruma faktoriinii (GKF),

) Uretici: Bir iiriinii iireten, imal eden, 1slah eden veya iiriine adini, ticari markasmi veya
ayirt edici igaretini koymak suretiyle kendini iiretici olarak tanitan gercek veya tiizel kisiyi; lireticinin
Tiirkiye disinda olmasi halinde, tretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi ve/veya ithalatgiyi;
ayrica, Urlinlin tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri {irliniin giivenliligine iliskin 6zelliklerini
etkileyen gergek veya tiizel kisiyi,

m) Vegan kozmetik iiriin: Hayvansal kaynakli igerik bulundurmayan, iiriin bilesenleri dahil
bitmis iiriin olarak hayvanlar lizerinde test edilmemis kozmetik iiriini,

ifade eder.

Temel ilkeler

MADDE 5- (1) Kozmetik iiriinlerin Kozmetik Kanunu, Kozmetik Yonetmeligi ve ilgili alt
yasal diizenlemeleri ile uluslararasi harmonize kozmetik iirlin imalati standardina (TS EN ISO
22716/Kozmetik Iyi Uretim Uygulamalar1 Hakkinda Kilavuza) uygun olarak iiretilmis olmasi
gerekmektedir.

(2) Kozmetik iiriinler Kozmetik Yonetmeligi Ek I1°de (Kurumumuz web sitesinde mevcuttur)
yer alan yasakli maddeleri kesinlikle igermemelidir. Kozmetik Yonetmeligi Ek III, Ek IV, Ek V ve
Ek VI’da (Kurumumuz web sitesinde mevcuttur) yer alan kullanimi sinirli ve/veya kosullu maddeleri
ise belirtilen sinirlar ve kosullar disinda igermemelidir.

(3) Kozmetik iiriiniin, bilesenlerinden itibaren imalat siirecini de igine alan belli kriterleri
(ilgili ulusal/uluslararasi standartlara uygunlugu gerektiren 6zellikler) tasidigina iligkin ifadeler
ve/veya gorseller igermesi durumunda (6rnegin organik iddiasinin olmasi) uygun seviyede kanita
sahip olmasi gerekir (6rnegin organik iddiasinin sertifika ile kanitlanmis olmasi ve triiniin ilgili
kurulusun logosunu tasimasi), aksi halde triine iliskin bilgiler ticari ad1 dahil tiiketiciyi yaniltici

nitelikte olmamali, yaniltici iddialara ilaveten, yaniltic1 gorseller veya sekiller; etiket, ambalaj, yazili,
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s0zli, gorsel vb. tanitimlarda kullanilamamalidir.

(4) Uriinlerin ambalaj ve etiketinin iizerinde iiretici firmaya veya iiriinii sunan ticari
miiesseseye iligkin bilgiler, iiriiniin igerik bilgisi ve hangi amagla kullanilacagi hususundaki
bilgilerin bulunmasigerekmektedir.

(5) Kozmetik iiriin ambalajlarinda yer alan bilgiler silinemez, kolayca goriilebilir ve
okunabilir olmalar1 kaydiyla satisa sunulabilir.

(6) Kozmetik tiriinlerin ambalajinda iiretici veya ithalat¢inin unvani ve adresi belirtilmelidir.
Ithal edilen kozmetik iiriinlerde ayrica mensei iilkenin belirtilmesi gerekmektedir. Ambalajda igerik
miktarmin (agirlik veya hacim olarak) belirtilmesi gerekmektedir.

(7) Bir kozmetik {iriiniin minimum dayanma tarihi; normal sartlar altinda depolandigi
takdirde, baslangigtaki fonksiyonlarini yerine getirmeye devam ettigi siiredir. Minimum dayanma
siiresi otuz ay veya daha kisa olan kozmetik iiriinlerde bu tarihe veya ambalaj tizerinde bulundugu
yere iligkin verilecek detaylardan 6nce, bu Kilavuzun 14 iincli maddesinin birinci fikrasinin (C)
bendinde belirtilen kum saati sembolii veya “... tarihinden 6nce kullanilmalidir” ifadesi gelmelidir.
Tarih agikca ve sirastyla ay ve yil ya da giin, ay ve yil olarak belirtilir. Gerekli olmasi halinde, bu
bilgiye belirtilen kullanim siiresini garantilemek igin saglanmasi gereken sartlar eklenmelidir.

(8) Minimum dayanma siiresi otuz ay1r gecen kozmetik iiriinlerde, minimum dayanma
tarihinin belirtilmesi zorunlu degildir. Ancak, bu {irtinlerde {iriiniin agilmasindan itibaren giivenli
olacag ve tiikketiciye zarar vermeden kullanilabilecegi siire belirtilmelidir. Kozmetik {iriin agildiktan
sonra giivenli kullanilabilecegi bu siire hakkinda bilgi, dayaniklilik kavraminin olmadig tirtinler
hari¢ olmak tizere bu Kilavuzun 14 {incii maddesinin birinci fikrasinin (b) bendinde belirtilen acik
kapak sembolii ve ardindan siire (ay ve/veya yil olarak) verilerek belirtilmelidir. Tek kullanimlik
iiriinler, i¢c ambalaj1 ve dis ¢evre arasinda temas ihtimali olmayan, kozmetik iiriiniin fiziksel olarak
acilmasinin miimkiin olmadig1 kozmetik {iriinler (6rnegin deodorant, tiras kopiigi vb.) ve
mikrobiyolojik bozulma riski olmayan (¢ok yiiksek alkol konsantrasyonu, ¢ok diisiik/¢ok yiiksek
pH'a sahip) kozmetik iriinler acgildiktan sonra dayanma siiresi sembolii aranmaz. Ancak bu
driinlerde bu hususlar diginda iiriin giivenliligini etkileyebilecek unsurlarin {triine iligkin
degerlendirme yaparken dikkate alinmasi gerekir.

(9) Kozmetik iirliniin kullaniminda alinmasi1 gereken 6zel tedbirler ve uyarilar var ise
kozmetik {irlinlin ambalajinda belirtilmesi gerekmektedir. Bu bilgiler ambala;j iizerine sigmadig1
takdirde, brosiir, etiket bant veya kart seklinde hazirlanir ve kutu veya ambalaj lizerinde tiiketiciyi
bunlara yonlendirmek i¢in bu Kilavuzun 14 iincii maddesinin birinci fikrasinin (a) bendinde yer
alan kilavuz ve el sembolii ile belirtilir.

(10) Kozmetik iirliniin sunum sekli itibariyle kullanim amaci agikga belli olmadigi takdirde,
kozmetik iiriiniin fonksiyonunun ambalaj lizerinde Tiirkge olarak yer almasi gerekmektedir.

(11) Kozmetik iiriin bilesenlerinin listesi, ilave edildigi andaki agirliklarina gére azalan sira
ile ambalaj tizerinde belirtilir. Bu listedeki bilesenler; icerik, icindekiler veya yabanci dilde ayni
anlama gelen ifadenin (&rnegin Ingilizce “ingredients”) altinda INCI'de tanimlanan isimleri, bu
mevcut degil ise CTFA veya yaygin olarak kullanilan diger isimleriyle ambalaj iistiinde
belirtilmelidir.

(12)Kullanilan hammaddelerdeki safsizliklar, preparatin yapiminda kullanilan ancak bitmis

iirlinde bulunmayan yardimei teknik maddeler ve kesinlikle gerekli miktarda kullanilan ¢oziiciiler

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Z1AxS3kOMOFyMOFYRG83MOFyZmxX 3



veya parfiim ve aromatik bilesiklerin tasiyicilari; yani iiriine higbir teknik ya da fonksiyonel etkisi
olmayan maddeler iiriin bileseni olarak kabul edilmezler. Bu maddelerin ambalajlarda {iriin
bilesenleri arasinda gosterilmesine gerek yoktur.

(13) Ambalajda iiriin bilesenleri arasinda kullanilan egik ¢izgi, {irlin bilesenlerinin siiflarina
gore farkli anlamlar tagiyabilmektedir.

a) Boyar madde ve bitkisel bilesenler disinda kullanildigi durumlarda “ve”/“veya” anlamina
gelmez; bilesenin egik ¢izginin diger tarafinda yer alan her bir bilesen ile etkilesimini belirtir.
Ornegin: Akrilatlar/Stiren kopolimer (Acrylates/Styrene Copolymer).

b) Bilesen listesinde boyar maddelerde egik ¢izgiyi kullanmak, diger bilesenler icin egik
cizgiyi kullanmakla ayn1 anlama gelmemektedir. Boyar madde bilesen listesinde her iki ismi ile
belirtilecek ise farkli bilesenler olmadiginin anlasilabilir olmasi amaciyla, parantez veya egik ¢izgi
ile ayrilabilir [Ornegin CI 42090 (Mavi 1), CI 42090/Mavi 1].

¢) Uriin bilesen listesinde egik ¢izginin bitki kisimlar1 arasinda oldugu durumlarda, belirtilen
kistmlarin tiimiiniin hazirlama esnasinda kullamldigi anlamma gelir. Ornegin Camellia sinensis
flower/leaf extract isimli bilesende hem yaprak hem de ¢igekler ekstraksiyonda kullanilmistir.

(14) Parfiim ve aromatik bilesikler ile bunlarin hammaddeleri, "parfim" ve "aroma"
kelimeleri ile belirtilir. Ancak, Ek-III"te yer alan "Diger" stitununda belirtilmesi gereken maddeler
mevcut ise iirlin i¢indeki islevlerine bakilmaksizin listede gosterilir.

(15) Tiiketicilerin yeterli diizeyde bilgilendirilmesini saglamak iizere, alerjik reaksiyonlara
sebep olmast muhtemel maddelerin mevcudiyeti igerik listesinde belirtilmeli ve bu maddelerin
mevcudiyetine tiiketicilerin dikkati ¢ekilmelidir. Bu bilgiler, tiiketicilerin tolere edemedikleri
kozmetik tiriinlerin kullanimindan kaginabilmeleri noktasinda igerik listesinde belirtilmelidir.

(16) Birgok renkte piyasaya sunulan renkli dekoratif kozmetik iiriinlerde yer alan (saglarin,
killarin ve tiiylerin boyanmasi amaciyla kullanilan boyar maddeler hari¢ olmak iizere) renk cesitleri
icinde bulunan boyar maddeler, "igerebilir" ifadesi veya "+/-" sembolii konulmak kaydiyla
listelenebilir. Uygulanabildigi hallerde, CI (renk indeksi) isimlendirmesi kullanilir.

(17) Nanomateryaller olarak mevcut olan bilesenlerin tamami iiriin bilesiminde agikca
belirtilir. Bu bilesen isimlerinin ardindan parantez i¢inde ‘nano’ terimine yer verilir.

(18) Uretim kodu/seri/sarj/parti/iiretim/batch/lot numaralar1 gibi iiriiniin iiretimine dair
tanimlayict bilgilerden birinin ambalajda yer almasi kozmetik iriiniin izlenebilirligi agisindan
onemli olup kozmetik iiriin iizerinde yer almas1 gerekmektedir. Kozmetik {irtinler ile ilgili bir sorun
yasandiginda yukarida anilan liretim donemine ait belirleyici numara ilgili kozmetik {iriiniin
incelenmesinde gerekliolacaktir.

(19) Bitkisel kozmetik iiriinler veya bitkisel i¢erikli kozmetik tiriinler kullanim yeri, amaci ve
iddialar1 kozmetik mevzuatina tabi olan {irlinler olup bu firiinlerin ambalaj ve/veya tanitim
materyalleri/mecralarinda herhangi bir hastaligi/rahatsizligi onlemek, tedavi etmek, gidermek
ve/veya bu siireclere yardimer olmak gibi islevleri olduguna dair bilgilere yer verilemez. Bu
dogrultuda tibbi veya aromatik herhangi bir bitki/bitki kismi ve/veya bitkiden elde edilen 6z, 6ziit,
ekstre, ugucu veya sabit yag vb. madde veya bilesenler bitkisel kozmetik ve/veya bitkisel icerikli
kozmetik iirtinlerde herhangi bir tibbi etki elde edilebilecek (agr1 gidermek, solunum yollarin
rahatlatmak vs.) ve/veya fizyolojik fonksiyonlar: degistirebilecek miktarlarda kullanilamaz ve bu
amaglar destekleyen/ima eden ifadelerle pazarlanamaz.
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(20) Baz1 kozmetik iireticileri tarafindan kozmetik {iriin ambalajlarina yazilan “5324 Sayili
Kozmetik Kanununa gore tliretilmistir”, “Saglik Bakanligi'na bildirimi yapilmistir” vb. ibarelerin,
Kozmetik Kanunu ve/veya Kozmetik Yonetmeliginin isim ve/veya tarih/sayisinin kullanildigi
ifadelerin ve Saglik Bakanligi logosunun kullanilmasi uygun olmayip, bunlar Kurumumuz
tarafindan verilen herhangi bir ruhsat, izin veya onay anlami tagimamaktadir.

(21) Ulusal Zehir Danisma Merkezi’ne sunulmak tizere yapilan bildirimler, {iriin bildirimi
ile es zamanli olarak, Ulusal Zehir Danisma Merkezi’nin ihtiyacina yonelik (net formiil, aralikli
formiil, ¢cer¢eve formiilasyondan biri olmak kaydiyla) {iriin bilgisini kapsayacak sekilde yapilir ve
yapilan bu bildirimler giincellemeler kapsaminda yenilenir.

(22) Tanmitimlarda iiriiniin, ekolojik ¢ikar sagladigini iddia eden ve ¢evre giivenligi ile ilgili
garanti veren beyanlar, konuya iligkin belge olmadan kullanilmamalidir. Tanitim malzemeleri
tirlinitin sahip olmadig1 ekolojik iistiinliigii ima eden reklam isaretleri igermemelidir

(23) Mal veya hizmet tanitimlarinda veya hizmet sunumu esnasinda kullanilan bedelsiz
kozmetik iirlin numuneleri, kozmetik {iretim yerlerinde lretilmeli ve Kozmetik Yonetmeligi
hiikiimlerine uygun olmalidir. S6z konusu numunelerin i¢ ve dig ambalajlarinda, ayn1 Y 6netmeligin
10 uncu maddesinde yer alan bilgiler ile birlikte tanitim1 yapan firmaya ait bilgiler de yer almalidir.

(24) Kozmetik bir iiriiniin ambalaji iizerinde yer alan kullanma talimatlarina uygun olarak
kullanildiginda (iirliniin normal kullanim amact diginda siirekli veya aralikli olarak kasitli asiri
kullanimin1 ya da bozulmus iiriin kullaniminin s6z konusu olmadigr durumlarda) ortaya g¢ikan
istenmeyen etkiler oncelikle firmaya daha sonra doktor raporu ile birlikte www.titck.gov.tr ana
sayfasinda yer alan “Faydali Linkler” altindaki ‘Kozmetik Istenmeyen Etki’ sekmesinden
Kurumumuza bildirilmelidir.

Hizmet Sunan Miiesseseler icin Hazirlanms Kozmetik Uriinler

MADDE 6- (1) Hizmet sunan miiesseselerin mal veya hizmet tanitimlarinda veya hizmet
sunumunda yer alan/kullanilan, kisisel temizlik ve bakim iirlinleri, hediyeler ve numuneler dahil
olmak tizere kozmetik {iriin kapsamina giren tiriinler (kolonyali mendil, seyahat boyu sabun, seyahat
boyu dis macunu, sampuan, sa¢ kremi, dus jeli/sabunu, nemlendirici losyon/krem vb.) kozmetik
mevzuatinin gereklerini karsilamalidir.

(2) Bu tiir iriinleri tiiketiciye sunan miiesseselerin, sunduklar1 liriinlerin kozmetik {iretim
yerlerinde tiretildigini gosterir belgeleri miiesseselerinde bulundurmalar1 gerekmektedir.

Dogal Kozmetik Uriinler

MADDE 7- (1) Kozmetik iriinler i¢in “organik” veya “dogal” beyanlarini, bunlara iligkin
gorselleri veya ima eden ifade ve sekilleri; etiket, ambalaj, yazili, sozli, gorsel vb. tanitimlarda
kullanabilmek icin, {ireticilerin bu ifadelerin gerekliliklerini sagladiklarini kanitlayan, uluslararasi
kabul goren belgelendirme kuruluslar tarafindan gerekli belgelendirmenin yapilmis olmasi
gerekmektedir. Dogal ve/veya organik kozmetik bilesenler ve tiriinlere iligkin belgelendirmelerde,
uluslararasi kabul géren harmonize standartlar (TS ISO 16128-1/1SO 16128-1, ISO 16128-2) veya
uluslararasi kabul goren belgelendirme kuruluslarinin kriterleri dikkate alinir. {laveten TS EN ISO
9235 standardinda aromatik dogal hammaddelerin tanimlanmalar1 yer almaktadir.

(2) Kozmetik tirliniin ticari ad1 “organik” yada “dogal” ifadesi i¢eriyorsa ve {iriin organik
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veya dogal iiriin olma 6zelligi tasimiyorsa, tiriiniin ticari adinda “organik” ya da “dogal” ibaresi
kullanilmamalidir. Uriiniin ticari adinda tiiketiciyi yaniltic1 ibarelere yer verilmemelidir.

(3) Kozmetik {irliniin, organik bilesenler icermesi durumunda igindekiler listesinde hangi
bilesenlerin organik oldugu belirtilir.

(4) Dogal kaynakli kozmetik iiriinlerin raf omrii icerikleri nedeniyle diger kozmetik
iirlinlerden daha kisa olabileceginden bu konuda ambalaj iizerinde yazilan bilgilere ve lriiniin
saklama kosullarina dikkat edilmelidir.

Helal Kozmetik Uriinler

MADDE 8- (1) Helal iddiasi ile piyasaya arz edilecek kozmetik tiriinlerin Ulusal Kozmetik
Mevzuati esaslarini karsilamasi ve “TS OIC/SMIIC 4 Helal Kozmetikler- Genel Kurallar” kriterleri
veya uluslararast kabul goérmiis esdeger standartlarin kriterlerini karsilamasi ve bu dogrultuda ilgili
kuruluslar tarafindan belgelendirilmis olmas1 gerekmektedir.

Vegan Kozmetik Uriinler

MADDE 9- (1) Vegan iddiasi ile piyasaya arz edilecek kozmetik iirlinlerin Ulusal Kozmetik
Mevzuati esaslarini karsilamasi ve iriiniin igeriginde hayvanlardan elde edilen hicbir bilesenin
kullanilmadigin1 kanitlanmasi, bu dogrultuda ilgili kuruluslar tarafindan belgelendirilmis olmast
gerekmektedir.

Gliitensiz Kozmetik Uriinler

MADDE 10- (1) Gliitensiz kozmetik {irtinler; ¢olyak hastalari vb. gibi tahil {irtinlerinde
bulunan gliiten adli maddeye alerjisi olan kullanicilar i¢in iiretilmis ve gliitensiz onayr almis
kozmetik iirtinleri ifade eder. Gliitensiz iddiasi ile piyasaya arz edilecek kozmetik {iriinlerin Ulusal
Kozmetik Mevzuati esaslarini karsilamasi ve iiriiniin igeriginde gliiten bulunmadiginin kanitlanmasi,
bu dogrultuda ilgili kuruluslar tarafindan belgelendirilmis olmas1 gerekmektedir.

Kozmetotekstil Uriinler

MADDE 11- (1) Kozmetotekstil iirlinlerin ulusal Kozmetik Mevzuati ve ilgili kilavuzlar ile
TSE CEN/TR 15917 - Tekstiller - Kozmetotekstil Standardi kriterlerini karsilamas1 gerekir.

(2) Kozmetotekstil iirlinlerin ambalajlarinda ve tanitimlarinda yer alan; iiriin 6zelligi, kalite
standardi, etkinlik (etkililik) ve/veya giivenlilik iddialarina iliskin ilgili kuruluslardan alinmis
belgelere sahip olmalar1 gerekir.

(3) Kozmetotekstil iiriinler olarak tanimlanan, kozmetik salan tekstil driinlerinin (tisort,
eldiven, ¢orap, tayt vb.) ambalaj lizerinde; Kozmetik Mevzuati yoniinden i¢erdigi kozmetik iiriine ait
bilgilerin, uyar1 gerektiren icerik maddelerine iligkin uyarilarin ve tekstil yoniinden de ilgili mevzuat
kapsaminda verilmesi gereken bilgilerin (iiriiniiniin tiretildigi malzeme, cinsi, uyarilar vb.) bulunmasi
gerekmektedir.

(4) Kozmetotekstil iirlinlin  kullanma talimatinda triinlin ne sekilde, ne kadar
siireyle/siklikta, hangi kosullarda kullanilabilecegine yonelik bilgiler ile {iriiniin bakimina yonelik
(6rnegin yikama kosullari, yikama sayisi, vs.) bilgilerin bulunmas1 gerekmektedir.
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Profesyonel kullanilan kozmetik iiriinler

MADDE 12- (1) Kozmetik kapsaminda yer alan iiriinler, viicudun kozmetik uygulamalar1
icin tanimlanmis kisimlarina, bu kisimlarin doku 6zelliklerinin normal durumunda olmasi kosuluyla
uygulanan tiriinlerdir. Bu dogrultuda saglam derinin bariyer fonksiyonlarini etkisiz hale getiren dis
etkenli yontemler ile kozmetiklerin amacini asan uygulamalar, kozmetik kapsaminda
degerlendirilemez.

(2) Kozmetik amagli profesyonel uygulamalarda hijyenik kosullara uyulmasi ve
uygulamaya hazir hale gelen iiriiniin insan saglig1 agisindan giivenli olmasi gerekmektedir.

(3) Kozmetik amagl profesyonel uygulamalarda kullanilan, tasiyici bir madde veya karisim
ile kullanilmas1 gereken madde, karisim veya {riinlerin ambalajlarinda hangi tasiyicilarla
kullanilabilecegi, bu tasiyicilarla hangi oranlarda kullanilabilecegine dair agiklayici bilginin
bulunmasi gerekmektedir.

Klinik/Memnuniyet iddialar:

MADDE 13- (1) Ambalaj bilgilerinde kozmetik {iriiniin iddiasin1 destekler nitelikte
memnuniyete dayali test sonuglart yer aliyorsa memnun olan kullanici yiizdesi ya da iddia edilen
etkiyi onaylayanlarin yiizdesi belirtilir.

(2) “Dermatolojik olarak test edilmistir”, “Oftalmolojik olarak test edilmistir”, “Klinik olarak
test edilmistir” vb. iddialar {riiniin klinik calisma/arastirma kapsaminda ilgili profesyonel
gbzetiminde tiim gerekliliklerin yerine getirilerek test edildigini belirtir.

(3) “Komedojenik degildir” vb. iddialar iriiniin bir ilgili uzman gézetiminde yapilan
caligmalar ile bu 6zelliginin tespit edildigini belirtir.

Ambalajda yer alan isaretler, semboller

MADDE 14- (1) Ambalajda yer alan;

a) Kilavuz ve el sembolii, “ilave bilgiye bakiniz.” anlam1 tagimakta olup kozmetik iiriine ait
ambalaja sigmayan bilgilerin ayrica el brosiirii halinde bulundugunu ifade eder.

b) Acildiktan sonra kullanim siiresi sembolii, kozmetik iiriiniin agildiktan sonra giivenli
kullanilabilecegi siire olup agagida yer alan “acik kapak™ isaretini takiben siire belirtilir. Kozmetik
tirtin acildiktan sonra giivenli kullanilabilecegi bu siire hakkinda bilgi, Kozmetik Y&netmeliginin
Ek-VII/2 de belirtilen agik kapak semboliinii takiben ay ve/veya yil cinsinden yazilarak belirtilir.

Z
]

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1Z1AxS3kOMOFyMOFYRG83MOFyZmxX 7



€) Minimum dayanma siiresi otuz ay veya daha kisa olan kozmetik tiriinlerde bu tarihe veya
ambalaj iizerinde bulundugu yere iliskin verilecek detaylardan 6nce, Yonetmeligin EK VII/3’te
belirtilen kum saati sembolii veya “ _tarihinden 6nce kullanilmalidir” ifadesi gelmelidir. Eger
gerekir ise iirtiniin bu dayanikliliginin hangi sartlarda garanti altina alindigina dair ek bilgi verilir.
Tarih agikca ve sirasiyla ay ve yil ya da giin, ay ve yil olarak belirtilir.

¢) Kozmetik {irlin ambalajinda iiriiniin organik veya dogal oldugu hususunda ifade, sekil
veya sembol yer aliyor ise bunun sertifikast oldugunu belirten semboller olmasi ve kozmetik
tiriinlin buna dair belgesinin olmasi gerekmektedir.

NATURAL CREANIK

SEFRTIAEA

CERTIFICATE

vb.

d) Ambalajda yer alan “e” isaretinin konumu 6nemli degildir. On, arka, yan, taban veya
kapakta (bunlarin herhangi birinde) da ilgili “e” isareti yer alabilir. Paket ¢ok kii¢iik degilse igerik ve
“e” isareti birlikte bulunmalidir. Paket ¢ok kiigiikse “e” isareti sadece dis ambalajda bulunabilir. “e”
isareti Avrupa Birligi ve Amerika Birlesik Devletleri dl¢ii birimleri arasinda da yer alabilir (Orn: 200

0.900

1.000

ml e 7 fl 0z). “e” isaretinin boyutu degisse belirtilen oranlar degismemelidir.

“e” [sareti Format1
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e)Tavsan resmi igeren semboller iiriiniin hayvanlarda test edilmedigini ifade eder.

C) ( vb.

f) 3: Ambalajin otomatik ve standardize edilen makine ile dolduruldugunu gosterir.
g) “Aleve ve kor halindeki cisimlere piiskiirtmeyiniz, yanici, parlayici” anlamina gelir.

%

g) Geri doniislim isaretleri ambalajin geri doniisiimlii oldugunu ifade eder.

£NE.

(2) Kozmetik iiriinlerin ambalajlarinda rastlanabilen degisik renklerdeki manyetik bant
isaretleri (0rnegin dis macunlart vb.) yasal olarak {iriin bilesenlerinin niteligine (bitkisel/kimyasal
vb.) iliskin bir belirte¢ degildir.

Baz1 kozmetik iiriin gruplarina ait ambalaj uyarilan

MADDE 15- (1) Ambalajda yer alan uyarilar;

a) Dis beyazlatici olarak kullanilan peroksit igeren agiz bakim tiriinlerinde yer alan uyarilar;

1) Igeriginde < %0.1 oraninda hidrojen peroksit veya hidrojen peroksit agiga c¢ikaran diger
bilesikler bulunan agiz ve dis bakim tirlinleri, genel kozmetik amachdir.

2) Igeriginde hidrojen peroksit veya hidrojen peroksit agiga ¢ikaran diger bilesikleri “%6 ve
daha az, %0.1°den daha fazla” (%6 > Hidrojen peroksit veya kaynaklar1 > %0.1) oranda i¢eren agiz
ve dis bakim iiriinleri 6zel kozmetik kullanimi1 amagl olup dis beyazlatici olarak kullanilmaktadir.

3) Kozmetik mevzuati geregi 6zel kullanim amacgh dis beyazlatici iriinler sadece dis
hekimlerine satilabilir. Dis hekiminin tavsiyesi ile kullanilabilir. Bu kozmetik {iriinlerin
ambalajlarinda asagidaki ve mevzuatin gerektirdigi diger bilgilerin ve uyarilarin yer almasi
gerekmektedir;

- Mevcut veya agiga ¢ikan hidrojen peroksit konsantrasyonun %?’si bilgisi,

- “18 yasin altindakiler kullanmamalidir.” uyarisi,

- “Sadece dis hekimlerine satilabilir.” uyarisi.

b) Sa¢ boyalarinda yer alan uyarilar:

1) Sa¢ boyalarinda gerekli kullanim uyarlarima mutlaka dikkat edilmeli, kullanim
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uyarilardan 6rnekler asagidaki gibi olabilir;

- Kagslar1 ve kirpikleri boyamak i¢in kullanilmaz.

- GOz ile temasindan kagininiz, iirliniin gézle temasi halinde derhal bol su ile durulaymniz.
Gerektiginde doktora basvurunuz

- Cilt ile temastan kagininiz.

- Sa¢ boyalar alerjik reaksiyona neden olabilir.

/I\

- Bu {irlin 16 yasin altindaki kisilerin kullanimina uygun degildir.

- Gegici “kara kina” dovmesi alerji riskini artirabilir.

- Talimatlara uyunuz.

- Cocuklarin erisebilecegi yerden uzak tutunuz.

- Su durumlarda saginizi boyamayiniz:

- Yiiziiniizde bir kizariklik veya hassasiyet varsa sa¢ deriniz tahris olmus veya zarar gérmiis
ise,

- Sag boyalar1 nedeniyle daha 6nce bir reaksiyon yasanmissa,

- Daha 6nce gecici “kara kina” reaksiyonu yasanmissa.

¢) Itici gaz iceren kozmetik iriinlerde yer alan uyarilar:

1) Ozellikle deodorant, sag spreyi, tiras kopiigii vb. ambalajlarinda;

- Yanicidir ve parlayicidir isareti yer alir.

- Giines 1s1nlar1 ve 50 °C iizeri sicakliklardan uzak tutunuz.

- Uriin bittikten sonra dahi agmaktan ve atese atmaktan sakininiz, kutuyu delmeyiniz.

- Yanicidir, solumayiniz.

- Yiize, goze piiskiirtmeyiniz.

¢) Glinesten koruyucu {irlinlerde yer alan uyarilar:

1) Giines koruma faktoriiniin seviyesini belirtmek amaciyla SPF veya GKF ile beraber yer
alan rakamlar;

- SPF 6-10  : Diisiik korumay1

- SPF 15-20-25: Orta korumay1

- SPF 30-50 : Yiiksek korumay1

- SPF 50" : Cok yiiksek korumay1

ifade etmekte olup tiiketicinin cilt tipine ve giineste kalacagi siireyi dikkate alarak iiriin
secimine 0zen gostermesi tavsiye edilmektedir.

2) Ambalajlarda yer almasa dahi s6z konusu iiriin grubunun kullaniminda asagida yer alan
esaslara tiiketici tarafindan 6zen gosterilmesi gerekmektedir.

- Uriiniiniizii direk giines 1s131na maruz birakmayiniz, asir1 sicaktan koruyunuz.

- Gorilintimii ve kokusu degisen, homojen olmayan iiriinii kullanmaymiz.

- Uriinii kullandiktan sonra agzim sikica kapatiniz.

- Gilines koruyucu irlinlerin etkinligi kullanim miktarina ve iriiniin dogru kullanimina
baglidir; bu nedenle iiriiniiniizii etikette belirtilen miktarda kullaniniz.

3) Giinesten koruyucu iriinlerde %100 koruma saglamadigini belirten uyarilara yer
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verilmelidir. Bu iriinlerin kullanimlar1 ve dikkat edilmesi gereken onlemler ile ilgili tavsiyede
bulunulmalidir. Giinesten koruyucu iiriinler asagida belirtilen uyarilari igerebilir:

- “Giinesten koruyucu iirlin kullanildiginda dahi giineste ¢ok uzun siire kalmayiniz.”

- “Glinese fazla maruz kalmak ciddi saglik tehdididir.”

4) Tiiketicinin giineste kalmay1 planladig: siireye uygun riinii kullanmasi, tiriniin tekrar
tekrar kullanimi ile gilineslenme siiresinin uzatilmasinin, dolayisiyla giineste ¢ok uzun siire
kalmasimin sakincal1 olabilecegi gibi uyarilara yer verilebilir. Ilaveten iiriinden beklenen korumanin
elde edilebilmesi i¢in asagida belirtilen uyarilara yer verilebilir:

- “Glinese maruz kalmadan 6nce gilinesten koruyucu iiriin kullaniniz.”

- “Giinesten korumanin devamliligini saglamak icin 6zellikle terledikten, ylizdiikten veya
havluyla kurulandiktan sonra uygulama islemini tekrarlayiniz.”

d) Bebek ve ¢ocuk kozmetik iiriinlerinde yer alan uyarilar:

1) Talk (hydrated magnesium silicade) igeren, 3 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilan toz
kozmetik {iriin ambalajlarinda “bebeklerin burun ve agizlarindan uzak tutunuz” uyarisi yer almalidir.

2) Bebek kozmetik iirlinleri ambalaji {izerinde yer alabilen “Dermatolojik test edilmistir.”,
“hipoalerjeniktir”, “sensitive” vb. ibareler, s6z konusu kozmetik iirlinlin kesin alerji yapmayacagi
anlam1 tasimamaktadir.

3) Bebek ve g¢ocuk kozmetik {irlinlerinin ambalajlar1 dikkatle incelenmeli kullanma
talimatlar1 ve uyarilart mutlaka dikkate alinmalidir.

e) Diger kozmetik {irtinler:

1) Yukarida yer alan ibareler genel amagli yazilmis olup diger kozmetik {irtin gruplari ve
yukarida yer alan iirlin gruplarinda bazi hammaddelerin kullanilmasi durumunda ek tedbirleri
belirten uyarilarin etiketlerde yer almasi gerekmektedir (6rnegin cocuklarin erisiminden uzak
tutulmasi1 gereken {riin gruplari, goz ile temastan kagimilmasi gereken {iirlin gruplari, sadece
profesyonel kullanima yonelik iiriin gruplari, 3 yas alti ¢ocuklarda kullanilmamasi gereken iiriin
gruplart, siyrilmis tahris olmus ciltlerde kullanilmamasi gereken {irlin gruplari, alerji yapan
hammaddelere iligkin olarak 6zellikle esanslarda maksimum konsantrasyonun asilmasi durumunda
iirtin bilesenleri listesinde belirtilmesi gereken gruplari).

Kozmetik iiriiniin kalite ve giivenliliginin siirdiiriillmesi a¢isindan dikkat edilmesi
onerilen hususlar

MADDE 16- (1) Kozmetik firiinlerin dogrudan giines 15181 altinda bekletilmemesi
gerekmektedir.

(2) Kozmetik iiriinlerin, bazi lirlinlere 6zgii durumlar istisna olmak {izere, oda sicakliginda
muhafaza edilmesi gerekmektedir.

(3) Kozmetik iiriinlerin asir1 sicak ve asiri soguk ortam kosullarina maruz birakilmamasi;
ozellikle yiiksek sicaklikta patlama olasilig1 olan ve basingli ambalajda sunulan aerosol tipi iiriinlerin
giines 151¢ma maruz kalacak sekilde bekletilmemesi ve giines 15181 almasa dahi uzun siire sicak
ortamda tutulmamasi, uygun saklama kosullarinda muhafaza edilmesi gerekmektedir.

(4) Su igermeyen bazi kozmetik {irlinlerin (toz formunda bulunan pudralar, farlar gibi) asiri
nemli ortamlarda tutulmamasi gerekmektedir.

(5) Emiilsiyon yapisinda ve akici 6zellikte olan kozmetik iirtinlerin siddetle ¢alkalanmalari
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gerekmektedir.

(6) Kozmetik {irlinlerin karigimlarinin ambalajda belirtilen {iretici talimatlar1 disinda
yapilmamas1 gerekmektedir.

(7) Kozmetik iiriinlerin nakliye ve depolanmasi sirasinda ve satis ve uygulama yerlerinde
kalitesini ve glivenliligini olumsuz etkileyecek dl¢iide sicaga, soguga, neme, radyasyona, istenmeyen
mikroorganizma veya zararlilara maruz kalmalar1 onlenmeli; iriinlerin nakliye ve depolanma
stiresince imalatg1 tarafindan ongoriilen sartlarda bulundurulmasina 6zen gosterilmelidir.

(8) Kozmetik iiriinlerin tiiketici tarafindan seyreltilmesi (su vb. eklenmesi), birbirine
karistirilmasi, tiriinlerin kalitesini ve/veya giivenliligini olumsuz etkileyebilmektedir.

Duyurular

MADDE 17- (1) Kurumuzca kozmetik tirtinlere iligkin yapilan yasal diizenlemeler, duyurular
ve yapilan denetimler sonucu giivensiz bulunan tiriinlere iligkin bilgiler Kurumuz www.titck.gov.tr
adresli resmi web sitesinde erisime agik olup tiiketiciler kozmetik iriinler ile ilgili yukarida bahsi
gegen bilgilere bu sayfadan ulasabilmektedirler.

Yiirurlik

MADDE 18 - (1) Bu Kilavuz Kurum Bagkani1 Onay ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 19- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiriitiir.
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